
CARATTERISTICHE

Tipo di campione: Tampone nasale
Testing time: 10 minuti
Sensività: 84,4 %
Precisione:  >99 %

Kit test rapido per l'antigene del coronavirus 
Davvero innovativo! E’ un test immunologico cromatografico
rapido per la rilevazione qualitativa dell'antigene specifico 
per Sars-Cov-2 (Covid-19) presente nel nasofaringe umano 

Istruzioni per l’uso

25 Test/kit

Kit Test rapido 
nasofaringeo antigenico

Il test rapido a tampone per l'antigene del nuovo Coronavirus è un test diagnostico in vitro per la rilevazione  
qualitativa degli antigeni del nuovo coronavirus nei tamponi nasofaringeo e orofaringeo, che utilizza il metodo 
immunocromatografico rapido. 
L'identificazione si basa sugli anticorpi monoclonali specifici dell'antigene del nuovo coronavirus. 
Dispositivo Medico registrato al Ministero della Salute: 1990347. 









•Non utilizzare dopo la data di scadenza. 
•Prima di aprire la busta di alluminio contenente il dispositivo di test accertarsi che non sia 
danneggiata. 
• Eseguire il test a temperatura ambiente tra i 15 e 30°C. 
• Indossare i guanti quando si appendono i campioni, evitare di toccare la membrana del 
reagente e la finestra del campione. 
• Tutti i campioni e gli accessori usati devono essere trattati come infettivi e smaltiti secondo le 
normative locali. 
• Evitare di usare campioni insanguinati. 

 
CONSERVAZIONE E STABILITÀ 

 
Conservare il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARSCov- 
2) a temperatura ambiente o refrigerato (2-30°C). Non congelare. Tutti i reagenti sono 
stabili fino alla data di scadenza indicata sulla confezione esterna e sulla fiala del buffer. 

 
RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI 

 
1. Raccolta campioni: 
È applicabile alla diagnosi del Nuovo coronavirus 
dai campioni di tampone nasofaringeo. Utilizzare 
campioni appena raccolti per prestazioni ottimali 
del test. Una raccolta inadeguata o una 
manipolazione impropria del campione possono 
produrre un risultato falso negativo. 
Per il tampone nasofaringeo, inserire completamente il tampone sterilizzato fornito in questo 
kit nel bacino nasale e tamponare più volte per raccogliere le cellule epidermiche del muco. 
Per il tampone orofaringeo, inserire completamente il tampone sterilizzato fornito in questo kit 
nella faringe posteriore, nelle tonsille e nelle altre aree infiammate. Evitare di toccare la lingua, 
le guance e i denti con il tampone. 
Si consiglia di raccogliere il campione dal nasofaringeo per risultati più accurati. 
2. Preparazione del campione: 
1) Estrarre 1 flacone di buffer di estrazione del campione, rimuovere il tappo del flacone, 
aggiungere tutto il buffer di estrazione nella provetta di estrazione fornita in questo kit e 
posizionarla sul supporto per provette. 
2) tampone nasofaringeo e orofaringeo 
Inserire il tampone nella provetta di estrazione che contiene il buffer di estrazione del campione. 
Ruotare il tampone all'interno della provetta con un movimento circolare per far inclinare il lato 
della provetta di estrazione in modo che il liquido venga emesso e riassorbito dal tampone. 
Rimuovere il tampone. La soluzione estratta verrà utilizzata come campione di prova. 

 
MATERIALI  

 
Materiali in dotazione 

 
• Dispositivo di test 
• Foglietto illustrativo 
• Tampone sterile 
• Ugello con filtro 
• Tubo di estrazione 
• Buffer estrazione campione 
• Supporto per provetta 

 
Materiale richiesto ma non in dotazione 

 
• Timer 



 
INDICAZIONI PER L'USO 

 
Prima del test, portare il dispositivo, il campione e il buffer di estrazione a temperatura 
ambiente (15-30°C). 
1.Rimuovere il dispositivo di test dalla busta di alluminio sigillata e utilizzarlo il prima possibile. 
Posizionare il dispositivo di test su una superficie pulita e piana. I migliori risultati si ottengono se il test 
viene eseguito immediatamente dopo l'apertura della busta. 
2. Svitare completamente il tappo della provetta di raccolta del campione, 
3. Estrarre 1 flacone di buffer di estrazione del campione, rimuovere il tappo del flacone, aggiungere tutto il 
buffer di estrazione nella provetta di estrazione fornita in questo kit e posizionarla sul supporto per 
provette. 
4. Posizionare il campione di tampone sterilizzato nel buffer di estrazione del campione. 
Ruotare il tampone per circa 10 secondi premendo l'estremità contro l'interno della provetta per 
rilasciare l'antigene nel tampone stesso. 
5.Rimuovere il tampone premendone l'estremità contro l'interno del buffer mentre lo si rimuove per 
espellere quanto più liquido possibile. Gettare il tampone in conformità con il protocollo di smaltimento dei 
rifiuti a rischio biologico. 
6. Avvitare e serrare il tappo sulla provetta di raccolta del campione, quindi agitare con forza la provetta 
per miscelare il campione e il buffer. Vedere figura 4. 
7. Aggiungere 3 gocce della soluzione (circa 80ul) al pozzetto del campione e quindi avviare il timer. Leggere 
il risultato dopo 10~20 minuti. Non interpretare il risultato dopo 20 minuti. 

 

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 

POSITIVO 

 
   
POSITIVO: Appaiono due linee rosse. Una linea rossa appare nell'area di controllo (C) e una linea rossa 
nell'area del test (T). La tonalità di colore può variare��ma dovrebbe essere considerato positivo ogni volta 
che sia presente anche solo una linea debole. 



 
NEGATIVO 

 

 
 
NEGATIVO: Nell'area di controllo (C) appare solo una linea rossa e nessuna linea nell'area del test (T). Il 
risultato negativo indica che non ci sono particelle del Nuovo coronavirus nel campione o che il numero di 
particelle virali è inferiore all'intervallo rilevabile. 

 
NON VALIDO 

 

 
 
NON VALIDO: Nessuna linea rossa appare nell'area di controllo (C). Il test non è valido anche se è presente 
una linea nell'area del test (T). Un volume di campione insufficiente o tecniche procedurali errate sono le 
ragioni più probabili di un problema alla linea di controllo. Rivedere la procedura del test e ripeterlo 
utilizzando un nuovo dispositivo di test. Se il problema persiste, interrompere immediatamente l'utilizzo del 
kit di test e contattare il distributore locale. 

LIMITAZIONI 

Il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) è un test di screening 
in fase acuta per il rilevamento qualitativo. Il campione raccolto può contenere una concentrazione di 
antigene al di sotto della soglia di sensibilità del reagente, quindi un risultato del test negativo non esclude 
l'infezione da nuovo coronavirus 
•Il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) rileva un antigene del 
nuovo coronavirus vitale e non vitale. Le prestazioni del test dipendono dal carico di antigene nel campione 
e potrebbero non essere correlate alla coltura cellulare eseguita sullo stesso campione. Un test positivo 
non esclude la possibilità che possano essere presenti altri patogeni, pertanto i risultati devono essere 
confrontati con tutte le altre informazioni cliniche e di laboratorio disponibili per effettuare una diagnosi 
accurata. 
• Un risultato del test negativo può verificarsi se il livello di antigene estratto in un campione è inferiore alla 
sensibilità del test o se si ottiene un campione di scarsa qualità 
• Le prestazioni del test non sono state stabilite per il monitoraggio del trattamento antivirale del nuovo 
coronavirus. 
•I risultati positivi dei test non escludono co-infezioni con altri patogeni. 
• I risultati negativi dei test non intendono escludere altre infezioni da coronavirus ad eccezione di SARS-
Cov-2. 
• I bambini tendono a diffondere il virus per periodi di tempo più lunghi rispetto agli adulti, il che può 
comportare differenze di sensibilità tra adulti e bambini. 
• Un risultato negativo può verificarsi se la concentrazione dell'antigene in un campione è inferiore al limite 
di rilevamento del test o se il campione è stato raccolto o trasportato in modo improprio, pertanto un 
risultato negativo del test non elimina la possibilità di infezione da SARSCov- 2 e dovrebbe essere 
confermato mediante coltura virale o PCR. 

 



 
CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE 

Valutazione clinica 
 
È stata eseguita una valutazione clinica per confrontare i risultati ottenuti con il test rapido a cassetta 
(tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) e con PCR. I risultati ottenuti sono riassunti di 
seguito: 
Tabella: test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) vs. PCR 

 

Sensibilità clinica = 56/62=90.32% = (95%CI*75.51% a 92,77%) 
Specificità clinica = 200/200㸼99.9% (95%CI*97.73% a 100%) 
Precisione: (56+200)/ (56+0+6+200) *100%=97.71% (95%CI*94.98% a 99.06%) 
*Intervallo di confidenza 

 

 

 
Limite di rilevazione (LoD) 

 

 

 

Reazione crociata 

 
I risultati del test sono inferiori alla concentrazione corrispondente delle sostanze nella tabella seguente, il 
che non ha alcun effetto sui risultati del test negativo e positivo di questo reagente e non vi è alcuna 
reazione crociata. 



 

 
 
 
 
 
 
 



 
 

Reazione di sostanze interferenti 
 

Durante il test, utilizzando il test rapido a cassetta (tampone)per l’antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-
Cov-2), non è stata rilevata alcuna interferenza tra i reagenti del dispositivo e le sostanze di potenziale 
interferenza elencate nella tabella sottostante che avrebbero creato risultati falsi positivi o negativi per 
l’antigene del SARS-Cov-2. 

 
 

 

 

 





Test rapido a cassetta (tampone) per l'antigene del 
nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2)  

Foglietto illustrativo 
UN TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DEGLI ANTIGENI DEL NUOVO 

CORONAVIRUS NEL TAMPONE NASOFARINGEO E IN QUELLO OROFARINGEO  
Solo per uso professionale diagnostico in vitro  

USO PREVISTO 
Il test rapido a cassetta (tampone) per l'antigene del nuovo Coronavirus è un test diagnostico in 
vitro per la rilevazione qualitativa degli antigeni del nuovo coronavirus nei tamponi nasofaringeo 
e orofaringeo, che utilizza il metodo immunocromatogra!co rapido. L'identi!cazione si basa 
sugli anticorpi monoclonali speci!ci dell'antigene del nuovo coronavirus. Questo fornirà 
informazioni al patologo clinico per la prescrizione dei farmaci corretti.  

SINTESI  
Il COVID-19 è una malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone sono comunemente 
vulnerabili. Al momento, i pazienti infettati dal nuovo coronavirus sono la principale fonte di 
infezione: anche le persone infette asintomatiche possono essere fonte di contagio. Sulla base 
dell'attuale indagine epidemiologica, il periodo di incubazione è da 1 a 14 giorni, in genere da 3 
a 7 giorni. I sintomi principali includono febbre, a"aticamento e tosse secca. In alcuni casi si 
riscontrano congestione nasale, naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea. 

PRINCIPIO 
Il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) è un test 
immunocromatogra!co su membrana che utilizza anticorpi monoclonali altamente sensibili al 
Nuovo Coronavirus.  
Il dispositivo di test è composto da tre parti, vale a dire tampone per campione, tampone per 
reagente e membrana di reazione. L'intera striscia è !ssata all'interno di un dispositivo in 
plastica. La membrana reagente contiene l'oro colloidale coniugato con gli anticorpi monoclonali 
contro il nuovo coronavirus; la membrana di reazione contiene gli anticorpi secondari per il 
nuovo coronavirus e gli anticorpi policlonali contro la globulina del topo, che sono 
preimmobilizzati sulla membrana. 
Quando il campione viene inserito nella relativa !nestra, i coniugati essiccati nel tampone per 
reagente vengono disciolti e migrano insieme al campione. Se nel campione è presente il nuovo 
coronavirus, un complesso formato tra il coniugato anti-Nuovo coronavirus e il virus verrà 
catturato dallo speci!co monoclonale anti-Nuovo coronavirus rivestito nell'area T.  
Indipendentemente dal fatto che il campione contenga il virus o meno, la soluzione continua a 
migrare per incontrare un altro reagente (un anticorpo IgG anti-topo) che si lega ai coniugati 
rimanenti, producendo così una linea rossa nell'area C.   

REAGENTI 
La membrana reagente contiene l'oro colloidale coniugato con gli anticorpi monoclonali contro il 
Nuovo coronavirus; la membrana di reazione contiene gli anticorpi secondari per il Nuovo 
coronavirus e gli anticorpi policlonali contro la globulina del topo, che sono preimmobilizzati 
sulla membrana.  

PRECAUZIONI 
• Solo per uso diagnostico in vitro. 
•Non utilizzare dopo la data di scadenza. 
•Prima di aprire la busta di alluminio contenente il dispositivo di test accertarsi che non sia 
danneggiata. 
• Eseguire il test a temperatura ambiente tra i 15 e 30°C. 
• Indossare i guanti quando si appendono i campioni, evitare di toccare la membrana del 
reagente e la !nestra del campione. 
• Tutti i campioni e gli accessori usati devono essere trattati come infettivi e smaltiti secondo le 
normative locali. 
• Evitare di usare campioni insanguinati. 

CONSERVAZIO NE E STABILITÀ 
Conservare il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-
Cov-2) a temperatura ambiente o refrigerato (2-30°C). Non congelare. Tutti i reagenti sono 
stabili !no alla data di scadenza indicata sulla confezione esterna e sulla !ala del bu"er. 

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI  
1. Raccolta campioni: 
È applicabile alla diagnosi del Nuovo coronavirus 
dai campioni di tampone nasofaringeo. Utilizzare 
campioni appena raccolti per prestazioni ottimali 
del test. Una raccolta inadeguata o una 
manipolazione impropria del campione possono 
produrre un risultato falso negativo.  
Per il tampone nasofaringeo,  inserire completamente il tampone sterilizzato fornito in questo 
kit nel bacino nasale e tamponare più volte per raccogliere le cellule epidermiche del muco.  
Per il tampone orofaringeo,  inserire completamente il tampone sterilizzato fornito in questo kit 
nella faringe posteriore, nelle tonsille e nelle altre aree in!ammate. Evitare di toccare la lingua, 
le guance e i denti con il tampone.  
Si consiglia di raccogliere il campione dal nasofaringeo per risultati più accurati.  
2. Preparazione del campione: 

1) Estrarre 1 #acone di bu"er di estrazione del campione, rimuovere il tappo del #acone, 
aggiungere tutto il bu"er di estrazione nella provetta di estrazione fornita in questo kit e 
posizionarla sul supporto per provette.  
2) tampone nasofaringeo e orofaringeo  
Inserire il tampone nella provetta di estrazione che contiene il bu"er di estrazione del campione. 
Ruotare il tampone all'interno della provetta con un movimento circolare per far inclinare il lato 
della provetta di estrazione in modo che il liquido venga emesso e riassorbito dal tampone. 
Rimuovere il tampone. La soluzione estratta verrà utilizzata come campione di prova.  

MATERIALI  

Materiali in dotazione 
�  Dispositivo di test 
�  Foglietto illustrativo 

�  Tampone sterile 
�  Ugello con !ltro 

�  Tubo di estrazione 
�  Bu"er estrazione campione 

�  Supporto per provetta 
 

Materiale richiesto ma non in dotazione  
�  Timer  

INDICAZIONI PER L'USO 
Prima del test, portare il dispositivo, il campione e il bu!er di estrazione a temperatura 
ambiente (15-30°C).  
1.Rimuovere il dispositivo di test dalla busta di alluminio sigillata e utilizzarlo il prima possibile. 
Posizionare il dispositivo di test su una super!cie pulita e piana. I migliori risultati si ottengono 
se il test viene eseguito immediatamente dopo l'apertura della busta.  
2. Svitare completamente il tappo della provetta di raccolta del campione,  
3. Estrarre 1 #acone di bu"er di estrazione del campione, rimuovere il tappo del #acone, 
aggiungere tutto il bu"er di estrazione nella provetta di estrazione fornita in questo kit e 
posizionarla sul supporto per provette. 
4. Posizionare il campione di tampone sterilizzato nel bu"er di estrazione del campione. 
Ruotare il tampone per circa 10 secondi premendo l'estremità contro l'interno della provetta per 
rilasciare l'antigene nel tampone stesso.  
5.Rimuovere il tampone premendone l'estremità contro l'interno del bu"er mentre lo si rimuove 
per espellere quanto più liquido possibile. Gettare il tampone in conformità con il protocollo di 
smaltimento dei ri!uti a rischio biologico.  
6. Avvitare e serrare il tappo sulla provetta di raccolta del campione, quindi  agitare con forza 
la provetta  per miscelare il campione e il bu"er. Vedere !gura 4. 
7. Aggiungere 3 gocce della soluzione (circa 80ul) al pozzetto del campione e quindi avviare il 
timer. Leggere il risultato dopo 10~20 minuti. Non interpretare il risultato dopo 20 minuti.  

 
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI  

(Fare riferimento alla !gura sopra)  
POSITIVO: Appaiono due linee rosse. Una linea rossa appare nell'area di controllo (C) e una 
linea rossa nell'area del test (T). La tonalità di colore può variare ，ma dovrebbe essere 
considerato positivo ogni volta che sia presente anche solo una linea debole.  
NEGATIVO:  Nell'area di controllo (C) appare solo una linea rossa e nessuna linea nell'area del 
test (T). Il risultato negativo indica che non ci sono particelle del Nuovo coronavirus nel 
campione o che il numero di particelle virali è inferiore all'intervallo rilevabile.  
NON VALIDO:  Nessuna linea rossa appare nell'area di controllo (C). Il test non è valido anche 
se è presente una linea nell'area del test (T). Un volume di campione insu$ciente o tecniche 
procedurali errate sono le ragioni più probabili di un problema alla linea di controllo. Rivedere la 
procedura del test e ripeterlo utilizzando un nuovo dispositivo di test. Se il problema persiste, 
interrompere immediatamente l'utilizzo del kit di test e contattare il distributore locale.  

LIMITAZIONI  
Il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) è un test 

di screening in fase acuta per il rilevamento qualitativo. Il campione raccolto può contenere una 
concentrazione di antigene al di sotto della soglia di sensibilità del reagente, quindi un risultato 
del test negativo non esclude l'infezione da nuovo coronavirus  
•Il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) rileva un 
antigene del nuovo coronavirus vitale e non vitale. Le prestazioni del test dipendono dal carico 
di antigene nel campione e potrebbero non essere correlate alla coltura cellulare eseguita sullo 
stesso campione. Un test positivo non esclude la possibilità che possano essere presenti altri 
patogeni, pertanto i risultati devono essere confrontati con tutte le altre informazioni cliniche e di 
laboratorio disponibili per e"ettuare una diagnosi accurata. 
• Un risultato del test negativo può veri!carsi se il livello di antigene estratto in un campione è 
inferiore alla sensibilità del test o se si ottiene un campione di scarsa qualità  
• Le prestazioni del test non sono state stabilite per il monitoraggio del trattamento antivirale del 
nuovo coronavirus.  
•I risultati positivi dei test non escludono co-infezioni con altri patogeni.  
• I risultati negativi dei test non intendono escludere altre infezioni da coronavirus ad eccezione 
di SARS-Cov-2. 
• I bambini tendono a di"ondere il virus per periodi di tempo più lunghi rispetto agli adulti, il che 
può comportare di"erenze di sensibilità tra adulti e bambini.  
• Un risultato negativo può veri!carsi se la concentrazione dell'antigene in un campione è 
inferiore al limite di rilevamento del test o se il campione è stato raccolto o trasportato in modo 
improprio, pertanto un risultato negativo del test non elimina la possibilità di infezione da SARS-
Cov-2 e dovrebbe essere confermato mediante coltura virale o PCR. 

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE  
Valutazione clinica 

È stata eseguita una valutazione clinica per confrontare i risultati ottenuti con il test rapido a 
cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) e con PCR. I risultati 
ottenuti sono riassunti di seguito:Tabella: test rapido a cassetta (tampone) per antigene del 
Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) vs. PCR  

 
Procedimento 

Kit per il test dell'acido 
nucleico 2019-nCoV 
(RT -PCR)  Risultati totali 

Il nuovo test rapido a 
cassetta (tampone) per 
antigene del nuovo 
coronavirus (SARS -Cov -2)  

Risultati Positivo Negativo  
Positivo  56 0 56 
Negativo  6 200 206 

 262 002 26 ilatot itatlusiR
Sensibilità clinica = 56/62=90.32% = (95%CI*75.51% a 92,77%) 
Speci!cità clinica = 200/200 ＞99.9% (95%CI*97.73% a 100%)  
Precisione: (56+200)/ (56+0+6+200) *100%=97.71% (95%CI*94.98% a 99.06%) 
*Intervallo di con!denza 

Limite di rilevazione (LoD) 
Test di deformazione 2019-nCoV  prodotto Realy Tech  
Stock 2019-nCoV Concentrazione  1 X 106 T CI D50/mL 
Diluizione  1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600  
Concentrazione in diluizione testata 
(TCID 50/ml) 

1X10 4 5X10 3 2.5X 10 3 1.25 X10 3 6.25 X10 2 

Call rate di 20 repliche prossime  al cut-o"  100(20/20)  100(20/20)  100(20/20)  95(19/20)  10(2/20)  
Limite di rilevazione (LoD) per ceppo 
virale  1.25 X 10 3 TCID 50/mL 

 
Reazione crociata 

I risultati del test sono inferiori alla concentrazione corrispondente delle sostanze nella tabella 
seguente, il che non ha alcun e"etto sui risultati del test negativo e positivo di questo reagente e 
non vi è alcuna reazione crociata. 

Virus/batteri/paras siti  Ceppo  Concentrazione  
MERS -coronavirus  N/A 72 μg/mL 

Adenovirus  

Tipo 1  1.5 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 3  7.5 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 5  4.5 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 7  1.0 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 8  1.0 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 11  2.5 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 18  2.5 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 23  6.0 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 55  1.5 x 10 6TCID 50/mL 

Influenza A  

H1N1 Denver  3.0 x 10 8TCID 50/mL 
H1N1 WS/33  2.0 x 10 8TCID 50/mL 
H1N1 A/Mal/302/54  1.5 x 10 8TCID 50/mL 
H1N1 Nuova Caledonia  7.6 x 10 8TCID 50/mL 
H3N2 A/Hong Kong/8/68  4.6 x 10 8TCID 50/mL 

Influenza B  
Nevada/03/2011  1.5 x 10 8TCID 50/mL 
B/Lee/40  8.5 x 10 8TCID 50/mL 
B/Taiwan/2/62  4.0 x 10 8TCID 50/mL 

Virus respiratorio 
sinciziale  N/A 2.5 x 10 6TCID 50/mL 

Legionella pneumophila Bloomington-2 1 x 10 5 PFU/mL  
Los Angeles-1 1 x 10 5 PFU/mL  



82A3105  1 x 10 5 PFU/mL  
01 x 5.1 A/N 61A surivonihR 6TCID 50/mL 

Mycobacterium 
tuberculosis 

K  1 x 10 5PFU/mL  
Erdman  1 x 10 5PFU/mL  
HN878  1 x 10 5PFU/mL  
CDC1551  1 x 10 5PFU/mL  
H37Rv  1 x 10 5PFU/mL  

Polmonite streptococcica 

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]  1 x 10 5PFU/mL  
178 [Polonia 23F-16]  1 x 10 5PFU/mL  
262 [CIP 104340]  1 x 10 5PFU/mL  
Slovacchia 14-10 [29055]  1 x 10 5PFU/mL  

Streptococcus pirogeni Ceppo di tipizzazione T1  
[NCIB 11841, SF 130]  1 x 10 5PFU/mL  

Mycoplasma 
pneumoniae 

Mutante 22  1 x 10 5PFU/mL  
Ceppo FH dell'agente 
Eaton [NCTC 10119]  1 x 10 5PFU/mL  

36M129 -B7  1 x 10 5PFU/mL  

Coronavirus 

229E  1.5 x10 6TCID 50/ml 
OC43  1.5 x10 6TCID 50/ml 
NL63  1.5 x 10 6TCID 50/mL 
HKU1  1.5 x 10 6TCID 50/mL 

Etapneumovirus 
umano(hMPV) 3 Tipo 
B1  

Perù2-2002 1.5 x 10 6TCID 50/mL 
Metapneumovirus 
umano (hMPV) 16 Tipo 
A1 

IA10-2003 1.5 x 10 6TCID 50/mL 

Virus parain#uenza 

01 x 5.1 1 opiT 6TCID50/mL  
Tipo 2  1.5 x 10 6TCID50/mL  

01 x 5.1 3 opiT 6TCID50/mL  
Tipo 4A  1.5 x  106TCID50/mL  

 
Reazione di sostanze interferenti 

Durante il test utilizzando il test rapido a cassetta (tampone) per l'antigene del Nuovo 
Coronavirus (SARS-Cov-2), non è stata rilevata alcuna interferenza tra i reagenti del dispositivo 
e le sostanze di potenziale interferenza elencate nella tabella sottostante che avrebbero creato 
risultati falsi positivi o negativi per l'antigene del SARS-Cov-2.  
Sostanza Concentrazione Sostanza Concentrazione 
Mucina  100μg/mL  Acido acetilsalicilico  3.0 mM  
Sangue Intero  5%　 (v/v) Ibuprofene  2.5 mM  
Biotina 100μg/mL Mupirocina 10 mg/ml 
Neo -Sinefrina (Fenilefrina)  5%(v/v)  Tobramicina  10μg/mL  
Spray nasale Afrin 
(ossimetazolina) 

5%(v/v) Eritromicina 50uM 

Spray nasale salino  5%(v/v)  Cipro#ossacina  50uM  
Omeopatico 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL 
Cromoglicato sodico 10 mg/ml Meropenem 3.7μg/mL 
Olopatadina cloridrato  10 mg/ml Tobramicina  100μg/mL  
Zanamivir 5 mg/ml Istamina cloridrato 100μg/mL 
Oseltamivir 10 mg/ml Peramivir  1mmol/mL 
Artemetere -Lumefantrina  50uM  Flunisolide  100μg/mL  
Doxiciclina iclato 50uM Budesonide 0.64nmol/ L 
Chinina 150uM Fluticasone 0.3ng/mL 
Lamivudina  1 mg/ml Lopinavir  6μg/mL 
Ribavirina 1 mg/ml Ritonavir 8.2mg/mL 
Daclatasvir 1 mg/ml Abidor 417.8ng/mL  
Paracetamolo 150uM Lavaggio nasale 

umano in pool 
N/A 

 
        SIMBOLI                                                                                       

Simbolo  Signi"cato Simbolo Signi"cato 

 
Dispositivo medico-
diagnostico in vitro  

Temperatura limite di 
conservazione     

 
Produttore  

Rappresentante autorizzato 
nella Comunità Europea 

 
Data di produzione 

 
Utilizzare entro 

 
Non riutilizzare  

Consultare le istruzioni per 
l'uso 

 
Codice del lotto 

 
Soddisfa i requisiti della 
Direttiva CE 98/79/CE 

 
 
 

 

 
 

 

HANGZHOU REALY TECH CO., LTD. 
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Website: www.realytech.com 
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Clinical Validation report of Novel 
Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid 

Test Cassette (Swab) 
 
 
 
 
 

Product name: Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen   

    Rapid Test Cassette (Swab) 

Package Specification: 25 tests/kit 

Manufacturer: Hangzhou Realy Tech Co., Ltd 

Validated by: Shijiazhuang Fifth People's Hospital



                                  ᶝᐎ⶯ѭ、ᢰᴹ䲀ޜਨ 

Hangzhou Realy Tech Co., Ltd. 

 

File No. MF-K511416D-0010                                                  
Version: 1.3 
EīecƟve date:2020-10-13 
 1 

� . Clinical validation time 
This clinical evaluation was conducted from July 2020 to Aug 14th,2020. 

 

� . Background information for clinical evaluation 
Since December 2019, world has successively discovered multiple cases of patients with new-type 

coronavirus pneumonia. With the spread of the epidemic, China and abroad have also been found. 

As an acute respiratory infectious disease, the disease has been included in the Class B infectious 

diseases stipulated in the Law of the People's Republic of China on the Prevention and Control of 

Infectious Diseases, and is managed as a Class A infectious disease. Based on the current 

epidemiological investigation, the incubation period is 1-14 days, mostly 3-7 days. 

The main manifestations are fever, dry cough, and fatigue. A few patients have symptoms such as 

nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea. Severe patients usually have 

dyspnea and / or hypoxemia one week after the onset of symptoms, and severe patients can quickly 

progress to acute respiratory distress syndrome, septic shock, difficult to correct metabolic acidosis, 

coagulation dysfunction and multiple organ Functional failure, etc. It is worth noting that in the 

course of severe and critically ill patients, there may be moderate to low fever, even without obvious 

fever. 

Mild patients showed only low fever, mild fatigue, and no pneumonia. Judging from the current 

cases, most patients have a good prognosis, and a few patients are critically ill. The elderly and 

those with chronic underlying disease have a better prognosis. Symptoms in children are relatively 

mild. 

The Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (Swab) developed by our 

company can help diagnose whether patients are infected with the Novel Coronavirus. It has 

further enriched the detection methods of Novel Coronavirus, expanded the supply of detection 

reagents, and fully served the needs of epidemic prevention and control. 

 

� . Test purposes 
The Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (Swab) produced by 

Hangzhou Realy Technology Co., Ltd. was used to verify the feasibility of clinical evaluation and 

the reliability of test results for Chinese subjects. 

 

The purpose of research of the clinical test is to calculate the consistency percentage of 

negative/positive and the total consistency percentage and Kappa coefficient by statistically 

analyzing test results through comparative experimental research. 

 

� . Test design 
1. Test plan selection and reasons 
In vitro diagnostic reagents for testing and reference reagents were used to conduct comparative 

research tests on clinically suspected Novel Coronavirus Nasopharyngeal swab samples, and it 

was proved that the in vitro diagnostic reagents used in the test can achieve the expected 

assistance in infection of the Novel Coronavirus. 

2. Sample volume required 
The total number of clinical trials of this product is not less than 100 cases. The samples is 
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classified into the positive group and the negative group as per the test results of the reference 

product. Meanwhile, the samples shall be tested via the qualitative test strip tested and by 

reference product from the same patient and then the test results of the product tested and the 

reference product shall be compared, with statistical analysis being made. 

3. Sample inclusion/exclusion certification. 
The positive group and negative group in this experiment are applicable to the following 

inclusion/exclusion criteria 

Positive group inclusion:  

PCR Test is positive; 

CT test results and symptoms are clinically positive; 

Negative inclusion: 
PCR test is negative; 

CT test results and symptoms are clinically negative; 

Sample collection, processing 
It is applicable to the diagnosis of the Novel coroinavirus from the samples of Nasopharyngeal 

swab.Use freshly collected samples for optimal test performance. Inadequate sample collection or 

improper sample handling may yield a false-negative result. 

Sample collection procedure: Completely insert the sterilized swab supplied in this kit into the 

nasal basin, and swab several times to collect the epidermal cells of the mucus. 

It is recommended to collect sample from Nasopharyngeal for more accurate results. 

Specimen preparation: 
1) Take out 1 bottle of Sample Extraction Buffer, remove the bottle cap, add all the extraction buffer 

into the extraction tube supplied in this kit, and put it on the tube stand. 

2) Insert the swab into the extraction tube which contains Sample Extraction Buffer. Rotate the swab 

inside the tube using a circular motion to roll the side of the extraction tube so that liquid is expressed 

and reabsorbed from the swab, remove the swab. The extracted solution will be used as test sample. 

4. In vitro diagnostic reagents and reference products for testing 

5.1 Test in vitro diagnostic reagents 

Name: The Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (Swab)  

Specification:25 tests/kit 

REF: K511416D 

LOT: 202007046 

Expiry: June,2022(Tentative) 

Storage Conditions: Store in a dry place at 2-30°C, protected from light. After opening the inner 

package, the test card will become invalid due to moisture absorption. Please use it within 1 hour. 

Source:Hangzhou Realy Tech Co.,Ltd 

5.2 Reference products 

Name: Novel Coronavirus(2019-nCoV) Nucleic Acid Diagnostic Kit (PCR-Fluorescence Probing) 

Manufacturer: Sansure Biotech Inc. 
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Storage Conditions: Store in a dry place at 2-8°C, protected from light.  

V. Experiment method 
 
1. Get the Swab specimens from patients in positive and negative groups. 

2. Pre-process the swab samples according to the instructions of the The Novel Coronavirus 

(SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (Swab), and label the samples randomly. 

2.1 Add 10 drops (about 0.3 ml) of the sample extraction buffer into the extraction tube.  

2.2 Place the swab specimen in the SARS-Cov-2 antigen Buffer. Rotate the swab for  

approximately 10 seconds while pressing the head against the inside of the tube to release the 

antigen in the swab.  

2.3 Remove the swab while squeezing the swab head against the inside of Buffer as you remove it 

to expel as much liquid as possible from the swab. Discard the swab in accordance with your 

biohazard waste disposal protocol.  

2.4 Screw on and tighten the cap onto the specimen collection tube, then shake the specimen 

collection tube vigorously to mix the specimen and the Buffer. Place the test device on a clean and 

level surface.  

3. The operation steps of the in vitro diagnostic reagents for the test are as follows. For details, 

please refer to the product instruction manual: 

3.1 remove the test sample and required reagents from the storage conditions and equilibrate to 

room temperature (15-30°C). 

3.2 When preparing for testing, open the aluminum foil bag from the tear. Remove the test card 

and lay it flat on a horizontal table. 

3.3 Label the sample number on the test card. 

3.4 Add 3 drops of the solution (approx.80ul) to the sample well and then start the timer. 

3.5 Time counting and interpret the results within 10 minutes. 

Note: The detection steps need to be completed under protection against infection. 

VI. Statistical methods of statistical analysis of clinical research data 

A Methods evaluating clinical performance 

Whether various indexes can reach the standards of clinical evaluation shall be judged by 

calculating the consistency percentage of negative/positive and the total consistency 

percentage in the test results of the product tested and the reference product, to validate the accuracy 

and applicability of the product in clinical applications. The product tested shall be subject to tests 

through the sample of different types, with statistics on the results. Meanwhile,different types of 

sample of the subjects shall be subject to determination by the product tested synchronously, and 

then the determination results of both shall be compared. The test results recorded shall be subject 

to statistical analysis upon completion of determination of all clinical samples,to calculate the 

consistency percentage of negative/positive and the total consistency percentage. Afterwards, 
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equivalence of both shall be evaluated as per these statistical indexes 

B Statistical method 

The products launched on the market shall be subject to comparative study and evaluation.Kappa 

inspection: each sample shall be tested with the product tested and the reference product respectively, 

and then the consistency in statistical results of these two inspection methods shall be compared 

through Kappa inspection. 

The data shall be subject to Kappa inspection and analysis and the Kappa coefficient shall 

be calculated.Favorable consistency can be proven if Kappa is˚0.8. The consistency in test results 

of the product tested and the reference product is evaluated as per the evaluation standards. 

VII Standards of clinical evaluation 

The coincidence rate shall be calculated by comparing with the reference product whose 

marketing is approved. The product performance shall meet the following requirements. 

 

1)Coincidence rate of negative: the sample whose test results are negative for both the 

product tested and the reference product and the proportion in the sample whose test results are 

negative for the reference product shall be more than 95%. 

 

2)Coincidence rate of positive: the sample whose test results are positive for both the 

product tested and the reference product and the proportion in the sample whose test results are 

positive for the reference product shall be more than 85%. 

 

3)Total coincidence rate: the sample whose test results are the same for the product 

tested and the reference product and its proportion in the total number of samples shall be more than 

90%. 

Method 
2019-nCoV nucleic acid 

test kit˄RT-PCR˅ Total Results 

The Novel Coronavirus (SARS-

Cov-2) Antigen Rapid Test 

Cassette(Swab) 

Result positive negative 

positive A B A+B 

negative C D C+D 

Total Results A+C B+D A+B+C+D 

Clinical sensitivity =A/(A+C)*100%  

Clinical specificity = D/(B+D)*100%  

Accuracy: (A+D)/(A+B+C+D)*100% 

If the coincidence rate of positive/negative can meet clinical requirements, two methods or 

Products are considered as equivalent; If the coincidence rate of positive/negative is greatly different, 

the clinical scheme should be re-designed. 

4)Kappa consistency analysis shall be adopted for statistical analysis of reference reagents. 

The results of the product tested are statistical materials and can be per the table below: 
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Method 
2019-nCoV nucleic acid 

test kit˄RT-PCR˅ Total Results 

The Novel Coronavirus (SARS-

Cov-2) Antigen Rapid Test 

Cassette(Swab) 

Result positive negative 

positive A B A+B 

negative C D C+D 

Total Results A+C B+D A+B+C+D 

P0= (A+D)/(A+B+C+D)*100% 

Pe=((A+B)(A+C) +(A+B)(B+D)) /(A+B+C+D)2 

Kappa:( P0 - Pe)/(1-pe) 

If conducting Kappa consistency analysis for the base data above, high consistency can be judged 

if the Kappa coefficient is >0.8,and both systems are considered as equivalent. Consistency is 

considered if 0.4<Kappa coefficient <0.8, and the coincidence rate of positive/negative shall be 

compared, with statistical analysis being made. Two such systems are considered as inconsistent 

and in-equivalent if the Kappa coefficient is <0.4. 

 

VIII Provisions for amendments to clinical validation 
 

In general, the clinical validation should not be changed. Any modification to the project during the 

test should be explained, and the time,reason,process of change, and whether there is a record of the 

change are explained in detail and its impact on the evaluation of the entire research result is 

explained. 

 

IX. Results and Analysis of Clinical Tests  
In total, 232 test samples are included for the unit and all test samples included are tested. Statistics 

on test results and those of the product tested are as follows:   

 Method 
2019-nCoV Nucleic Acid 

Test Kit (RT-PCR) Total Results 

The Novel Coronavirus (SARS-

Cov-2) Antigen Rapid Test 

Cassette (Swab) 

Results Positive Negative 

Positive 201 0 201 

Negative 8 450 458 

Total Results 209 450 659 

Clinical sensitivity = 201/209=96.17 % (95%CI* 92.51% to 98.17%)  

Clinical specificity = 450/450˚99.9% (95%CI* 98.98% to 100%)   

Accuracy: (201+450)/ (201+0+8+450) *100%=98.79% (95%CI* 97.58% to 99.43%) 

Pe= (209*450+458*201)/ (659*659) =0.57 

Kappa:( P0 - Pe)/(1-pe) =0.97 

*:95% confidence interview 
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According to the above table, 450 are proven negative of 450 negative specimens, 456 are proven 

positive of 474 positive specimens. The sensitivity and accuracy are more than 90%, indicating 

favorable consistency with the reference product. The Kappa=0.96˚0.8,indicating favorable and 

high consistency of two methods and equivalence of two such systems. 

X Analysis on Inconsistency in Test Results 
NO. Age Gender  Rapid Test  RT-PCR Clinical diagnostic 

9 23 F Negative Positive（N and E gene) Infection 25 days 

49 30 M Negative Positive（N gene) Infection 16 days 

72 39 M Negative Positive（RdRP and N gene) Infection 28 days 

80 28 M Negative Positive（N gene) Infection 31 days 

105 58 F Negative Positive（N gene) Infection 19 days 

147 52 M Negative Positive（RdRP gene) Infection 22 days 

154 16 F Negative Positive（N gene) Infection 17 days 

209 67 F Negative Positive（RdRP and N gene) Infection 9 days 

 

XI Discussion and Conclusions 
1.discussion 
A Results of comparative analysis of the product tested and the reference product: 

Test results of Swab specimen tested and the reference result: both the coincidence rate of 

negative/positive and the total coincidence rate are larger than 85%, indicating favorable 

consistency with the reference product. In the analysis results of Kappa inspection, Kappa was 

proven >0.8, indicating favorable and high consistency of both methods. Both systems were proven 

equivalent. 

2.Test conclusions 
By analyzing the test results of the product tested and the reference product, the consistency 

percentage of negative/positive and the total consistency percentage are proven high. Moreover, 

according to the results of statistical analysis, there is no remarkable difference in test results of 

both, indicating favorable consistency in diagnosis and equivalence of two such systems and can be 

used for auxiliary diagnosis of those suffering from pneumonia triggered by COVID-19.   

 

X. Quality control methods 
On-site quality control 

1˅During the course of this study, clinical implementors appointed clinical inspectors to conduct 

regular on-site supervision visits to the research hospital. Through monitoring visits, it was found 

that all the contents of the research plan were strictly observed, and the correctness of the research 

data was also guaranteed. Participating researchers have undergone unified training, unified 

recording methods and judgment standards. The entire clinical trial process is conducted under strict 

operation, and the test content is complete and authentic. All observations and findings in the clinical 

trials have been verified and the data are reliable. The conclusions in the clinical trials are derived 

from the original data. 

2˅Quality control of clinical experiment process 

During the evaluation, quality control was performed daily to ensure that the product was under 

control. Strict quality control is performed for each trial to ensure the quality of clinical trials. 
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XI. Prediction of adverse events 
Because the Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (Swab) is an in vitro 

diagnostic reagent product, no direct contact with patients is required in clinical trials, no test 

report is provided to patients, and the test results are only used for comparative studies. It involves 

personal privacy, does not serve as a basis for auxiliary diagnosis, does not bring any risk to the 

subject, and does not cause adverse events. 

 

References˖ 
1.The "Technical Review Points for the Registration of New Coronavirus Antigen / Antibody 

Detection Reagents in 2019 (Trial)" issued by the State Drug Administration Medical Device 

Technical Evaluation Center on February 25, 2020˗                                 

2. "Pneumonitis Diagnosis and Treatment Program for New Coronavirus Infection (Trial Version 

7)" issued by the National Health Committee on February 19, 2020. 
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Annex 2: Data of Clinical Tests 
 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

1 49 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

2 32 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

3 31 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

4 32 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

5 21 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

6 51 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

7 22 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

8 46 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

9 23 F Negative Positive（N gene) 

10 14 M positive Positive（RdRP and N gene) 

11 42 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

12 51 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

13 80 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

14 39 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

15 67 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

16 44 M positive Positive（RdRP gene) 

17 26 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

18 33 F positive Positive（N gene) 

19 38 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

20 36 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

21 3 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

22 35 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

23 23 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

24 43 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

25 43 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

26 46 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

27 55 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

28 22 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

29 20 M positive Positive（N gene) 

30 42 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

31 56 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

32 55 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

33 26 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

34 54 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

35 43 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

36 69 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

37 36 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

38 37 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

39 44 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

40 43 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

41 67 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

42 51 F Positive Positive（RdRP and N gene) 
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NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

43 75 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

44 60 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

45 25 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

46 75 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

47 43 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

48 30 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

49 30 M Negative Positive（N gene) 

50 26 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

51 32 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

52 73 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

53 58 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

54 66 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

55 29 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

56 56 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

57 24 M Positive Positive（N gene) 

58 36 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

59 70 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

60 45 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

61 38 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

62 42 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

63 55 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

64 33 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

65 39 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

66 58 F Positive Positive（N gene) 

67 20 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

68 42 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

69 27 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

70 49 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

71 49 M positive Positive（N gene) 

72 39 M Negative Positive（RdRP and N gene) 

73 17 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

74 60 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

75 44 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

76 49 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

77 11 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

78 32 M positive Positive（RdRP gene) 

79 51 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

80 28 M Negative Positive（N gene) 

81 31 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

82 50 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

83 47 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

84 44 F Positive Positive（N gene) 

85 10 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

86 24 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

87 22 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

88 47 F Positive Positive（RdRP and N gene) 
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NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

89 26 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

90 43 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

91 55 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

92 50 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

93 26 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

94 51 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

95 20 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

96 44 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

97 38 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

98 38 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

99 39 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

100 30 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

101 57 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

102 45 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

103 41 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

104 26 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

105 58 F Negative Positive（N gene) 

106 39 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

107 60 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

108 11 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

109 12 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

110 17 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

111 59 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

112 15 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

113 53 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

114 10 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

115 25 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

116 39 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

117 56 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

118 49 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

119 20 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

120 25 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

121 37 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

122 52 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

123 60 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

124 25 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

125 19 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

126 32 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

127 28 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

128 52 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

129 40 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

130 28 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

131 31 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

132 48 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

133 33 F positive Positive（RdRP and N gene) 

134 44 M positive Positive（RdRP and N gene) 
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NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

135 34 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

136 18 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

137 59 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

138 18 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

139 38 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

140 20 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

141 54 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

142 43 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

143 23 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

144 27 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

145 39 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

146 60 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

147 52 M Negative Positive（RdRP gene) 

148 49 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

149 42 M positive Positive（RdRP gene) 

150 32 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

151 59 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

152 33 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

153 15 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

154 16 F Negative Positive（N gene) 

155 24 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

156 52 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

157 60 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

158 24 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

159 36 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

160 19 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

161 33 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

162 53 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

163 43 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

164 12 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

165 14 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

166 56 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

167 52 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

168 32 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

169 50 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

170 18 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

171 35 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

172 12 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

173 14 F Negative Positive（RdRP and N gene) 

174 13 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

175 42 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

176 13 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

177 14 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

178 60 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

179 13 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

180 51 M Positive Positive（RdRP and N gene) 
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NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

181 56 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

182 14 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

183 45 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

184 24 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

185 15 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

186 51 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

187 31 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

188 49 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

189 28 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

190 80 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

191 47 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

192 22 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

193 49 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

194 23 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

195 30 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

196 55 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

197 75 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

198 49 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

199 81 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

200 51 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

201 12 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

202 47 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

203 78 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

204 73 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

205 11 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

206 11 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

207 12 F Positive Positive（RdRP and N gene) 

208 60 M Positive Positive（RdRP and N gene) 

209 77 F Negative Positive（RdRP and N gene) 

210 62 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

211 81 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

212 18 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

213 71 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

214 37 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

215 44 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

216 79 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

217 67 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

218 61 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

219 59 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

220 28 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

221 82 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

222 63 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

223 53 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

224 43 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

225 46 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

226 46 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

227 21 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

228 46 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

229 71 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

230 60 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

231 31 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

232 72 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

233 62 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

234 39 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

235 45 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

236 21 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

237 33 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

238 83 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

239 15 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

240 59 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

241 54 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

242 84 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

243 84 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

244 42 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

245 63 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

246 29 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

247 50 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

248 74 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

249 43 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

250 68 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

251 29 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

252 54 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

253 49 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

254 20 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

255 26 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

256 22 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

257 32 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

258 28 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

259 44 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

260 57 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

261 64 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

262 39 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

263 38 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

264 73 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

265 45 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

266 61 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

267 13 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

268 64 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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Test  
(RT-PCR) 

269 26 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

270 28 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

271 58 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

272 35 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

273 51 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

274 60 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

275 17 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

276 18 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

277 15 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

278 52 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

279 33 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

280 41 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

281 11 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

282 19 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

283 10 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

284 62 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

285 68 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

286 38 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

287 59 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

288 76 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

289 24 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

290 68 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

291 82 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

292 64 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

293 59 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

294 59 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

295 83 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

296 58 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

297 68 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

298 77 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

299 47 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

300 71 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

301 21 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

302 52 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

303 70 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

304 63 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

305 59 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

306 26 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

307 36 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

308 47 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

309 45 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

310 29 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

311 30 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

312 25 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

313 73 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

314 76 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

315 25 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

316 49 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

317 62 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

318 38 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

319 33 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

320 39 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

321 69 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

322 79 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

323 32 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

324 35 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

325 39 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

326 61 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

327 10 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

328 37 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

329 52 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

330 41 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

331 74 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

332 51 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

333 56 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

334 62 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

335 60 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

336 54 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

337 81 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

338 79 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

339 73 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

340 35 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

341 76 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

342 23 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

343 13 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

344 14 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

345 43 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

346 30 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

347 57 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

348 30 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

349 65 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

350 66 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

351 38 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

352 49 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

353 23 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

354 51 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

355 64 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

356 67 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

357 34 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

358 55 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

359 58 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

360 67 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

361 20 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

362 42 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

363 59 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

364 12 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

365 37 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

366 63 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

367 39 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

368 38 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

369 37 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

370 37 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

371 56 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

372 56 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

373 59 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

374 13 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

375 80 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

376 59 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

377 61 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

378 70 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

379 20 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

380 75 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

381 49 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

382 47 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

383 65 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

384 78 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

385 84 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

386 72 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

387 20 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

388 23 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

389 18 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

390 67 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

391 39 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

392 80 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

393 74 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

394 14 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

395 62 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

396 24 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

397 13 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

398 39 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

399 32 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

400 15 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

401 16 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

402 11 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

403 29 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

404 83 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

405 66 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

406 20 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

407 73 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

408 54 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

409 61 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

410 14 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

411 29 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

412 63 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

413 56 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

414 28 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

415 50 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

416 21 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

417 24 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

418 51 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

419 63 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

420 22 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

421 55 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

422 11 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

423 37 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

424 60 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

425 78 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

426 48 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

427 39 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

428 31 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

429 24 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

430 51 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

431 43 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

432 49 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

433 18 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

434 32 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

435 77 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

436 47 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

437 82 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

438 38 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

439 51 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

440 40 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

441 21 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

442 60 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

443 80 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

444 12 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

445 68 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

446 11 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

447 55 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

448 83 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

449 83 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

450 84 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

451 29 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

452 53 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

453 42 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

454 48 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

455 34 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

456 40 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

457 77 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

458 39 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

459 81 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

460 63 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

461 15 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

462 81 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

463 79 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

464 58 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

465 23 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

466 15 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

467 82 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

468 48 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

469 73 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

470 71 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

471 69 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

472 22 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

473 52 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

474 26 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

475 82 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

476 36 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

477 46 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

478 47 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

479 24 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

480 33 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

481 17 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

482 34 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

483 76 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

484 53 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

485 53 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

486 76 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

487 66 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

488 57 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

489 21 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

490 35 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

491 21 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

492 21 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

493 28 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

494 58 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

495 37 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

496 22 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

497 65 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

498 29 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

499 48 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

500 11 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

501 29 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

502 11 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

503 79 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

504 46 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

505 14 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

506 17 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

507 72 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

508 83 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

509 30 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

510 71 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

511 79 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

512 84 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

513 62 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

514 50 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

515 21 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

516 81 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

517 76 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

518 41 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

519 73 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

520 83 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

521 71 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

522 10 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

523 63 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

524 72 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

525 59 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

526 35 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

527 58 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

528 46 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

529 79 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

530 76 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

531 77 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

532 45 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

533 73 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

534 38 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

535 41 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

536 32 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

537 50 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

538 31 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

539 74 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

540 16 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

541 69 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

542 72 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

543 40 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

544 78 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

545 53 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

546 44 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

547 28 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

548 14 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

549 80 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

550 40 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

551 26 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

552 11 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

553 53 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

554 19 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

555 21 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

556 60 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

557 12 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

558 58 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

559 62 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

560 45 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

561 34 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

562 35 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

563 82 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

564 59 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

565 59 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

566 38 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

567 82 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

568 22 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

569 50 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

570 25 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

571 52 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

572 13 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

573 33 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

574 60 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

575 43 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

576 46 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

577 76 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

578 34 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

579 52 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

580 50 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

581 64 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

582 52 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

583 57 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

584 50 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

585 52 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

586 60 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

587 16 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

588 18 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

589 58 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

590 26 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

591 62 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

592 28 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

593 50 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

594 26 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

595 82 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

596 24 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

597 77 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

598 13 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

599 62 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

600 47 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

601 62 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

602 33 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

603 37 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

604 60 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

605 70 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

606 30 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

607 23 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

608 23 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

609 70 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

610 41 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

611 50 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

612 26 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

613 22 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

614 44 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

615 79 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

616 64 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

617 83 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

618 76 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

619 25 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

620 41 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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Rapid 
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(RT-PCR) 

621 30 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

622 30 M Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

623 37 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

624 46 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

625 48 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

626 20 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

627 77 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

628 55 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

629 55 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

630 80 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

631 45 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

632 17 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

633 47 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

634 48 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

635 30 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

636 55 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

637 16 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

638 43 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

639 35 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

640 67 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

NO. Age Gender 
Rapid 

Test  
(RT-PCR) 

641 82 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

642 55 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

643 75 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

644 56 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

645 16 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

646 21 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

647 18 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

648 20 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

649 63 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

650 49 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

651 63 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

652 18 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

653 27 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

654 29 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

655 47 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

656 26 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

657 65 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

658 28 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 

659 67 F Negative Negative(Ct/Cq˅>40 
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Test rapido a cassetta (tampone) per l'antigene del 
nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2)  

Foglietto illustrativo 
UN TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DEGLI ANTIGENI DEL NUOVO 

CORONAVIRUS NEL TAMPONE NASOFARINGEO E IN QUELLO OROFARINGEO  
Solo per uso professionale diagnostico in vitro  

USO PREVISTO 
Il test rapido a cassetta (tampone) per l'antigene del nuovo Coronavirus è un test diagnostico in 
vitro per la rilevazione qualitativa degli antigeni del nuovo coronavirus nei tamponi nasofaringeo 
e orofaringeo, che utilizza il metodo immunocromatogra!co rapido. L'identi!cazione si basa 
sugli anticorpi monoclonali speci!ci dell'antigene del nuovo coronavirus. Questo fornirà 
informazioni al patologo clinico per la prescrizione dei farmaci corretti.  

SINTESI  
Il COVID-19 è una malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone sono comunemente 
vulnerabili. Al momento, i pazienti infettati dal nuovo coronavirus sono la principale fonte di 
infezione: anche le persone infette asintomatiche possono essere fonte di contagio. Sulla base 
dell'attuale indagine epidemiologica, il periodo di incubazione è da 1 a 14 giorni, in genere da 3 
a 7 giorni. I sintomi principali includono febbre, a"aticamento e tosse secca. In alcuni casi si 
riscontrano congestione nasale, naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea. 

PRINCIPIO 
Il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) è un test 
immunocromatogra!co su membrana che utilizza anticorpi monoclonali altamente sensibili al 
Nuovo Coronavirus.  
Il dispositivo di test è composto da tre parti, vale a dire tampone per campione, tampone per 
reagente e membrana di reazione. L'intera striscia è !ssata all'interno di un dispositivo in 
plastica. La membrana reagente contiene l'oro colloidale coniugato con gli anticorpi monoclonali 
contro il nuovo coronavirus; la membrana di reazione contiene gli anticorpi secondari per il 
nuovo coronavirus e gli anticorpi policlonali contro la globulina del topo, che sono 
preimmobilizzati sulla membrana. 
Quando il campione viene inserito nella relativa !nestra, i coniugati essiccati nel tampone per 
reagente vengono disciolti e migrano insieme al campione. Se nel campione è presente il nuovo 
coronavirus, un complesso formato tra il coniugato anti-Nuovo coronavirus e il virus verrà 
catturato dallo speci!co monoclonale anti-Nuovo coronavirus rivestito nell'area T.  
Indipendentemente dal fatto che il campione contenga il virus o meno, la soluzione continua a 
migrare per incontrare un altro reagente (un anticorpo IgG anti-topo) che si lega ai coniugati 
rimanenti, producendo così una linea rossa nell'area C.   

REAGENTI 
La membrana reagente contiene l'oro colloidale coniugato con gli anticorpi monoclonali contro il 
Nuovo coronavirus; la membrana di reazione contiene gli anticorpi secondari per il Nuovo 
coronavirus e gli anticorpi policlonali contro la globulina del topo, che sono preimmobilizzati 
sulla membrana.  

PRECAUZIONI 
• Solo per uso diagnostico in vitro. 
•Non utilizzare dopo la data di scadenza. 
•Prima di aprire la busta di alluminio contenente il dispositivo di test accertarsi che non sia 
danneggiata. 
• Eseguire il test a temperatura ambiente tra i 15 e 30°C. 
• Indossare i guanti quando si appendono i campioni, evitare di toccare la membrana del 
reagente e la !nestra del campione. 
• Tutti i campioni e gli accessori usati devono essere trattati come infettivi e smaltiti secondo le 
normative locali. 
• Evitare di usare campioni insanguinati. 

CONSERVAZIO NE E STABILITÀ 
Conservare il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-
Cov-2) a temperatura ambiente o refrigerato (2-30°C). Non congelare. Tutti i reagenti sono 
stabili !no alla data di scadenza indicata sulla confezione esterna e sulla !ala del bu"er. 

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI  
1. Raccolta campioni: 
È applicabile alla diagnosi del Nuovo coronavirus 
dai campioni di tampone nasofaringeo. Utilizzare 
campioni appena raccolti per prestazioni ottimali 
del test. Una raccolta inadeguata o una 
manipolazione impropria del campione possono 
produrre un risultato falso negativo.  
Per il tampone nasofaringeo,  inserire completamente il tampone sterilizzato fornito in questo 
kit nel bacino nasale e tamponare più volte per raccogliere le cellule epidermiche del muco.  
Per il tampone orofaringeo,  inserire completamente il tampone sterilizzato fornito in questo kit 
nella faringe posteriore, nelle tonsille e nelle altre aree in!ammate. Evitare di toccare la lingua, 
le guance e i denti con il tampone.  
Si consiglia di raccogliere il campione dal nasofaringeo per risultati più accurati.  
2. Preparazione del campione: 

1) Estrarre 1 #acone di bu"er di estrazione del campione, rimuovere il tappo del #acone, 
aggiungere tutto il bu"er di estrazione nella provetta di estrazione fornita in questo kit e 
posizionarla sul supporto per provette.  
2) tampone nasofaringeo e orofaringeo  
Inserire il tampone nella provetta di estrazione che contiene il bu"er di estrazione del campione. 
Ruotare il tampone all'interno della provetta con un movimento circolare per far inclinare il lato 
della provetta di estrazione in modo che il liquido venga emesso e riassorbito dal tampone. 
Rimuovere il tampone. La soluzione estratta verrà utilizzata come campione di prova.  

MATERIALI  

Materiali in dotazione 
�  Dispositivo di test 
�  Foglietto illustrativo 

�  Tampone sterile 
�  Ugello con !ltro 

�  Tubo di estrazione 
�  Bu"er estrazione campione 

�  Supporto per provetta 
 

Materiale richiesto ma non in dotazione  
�  Timer  

INDICAZIONI PER L'USO 
Prima del test, portare il dispositivo, il campione e il bu!er di estrazione a temperatura 
ambiente (15-30°C).  
1.Rimuovere il dispositivo di test dalla busta di alluminio sigillata e utilizzarlo il prima possibile. 
Posizionare il dispositivo di test su una super!cie pulita e piana. I migliori risultati si ottengono 
se il test viene eseguito immediatamente dopo l'apertura della busta.  
2. Svitare completamente il tappo della provetta di raccolta del campione,  
3. Estrarre 1 #acone di bu"er di estrazione del campione, rimuovere il tappo del #acone, 
aggiungere tutto il bu"er di estrazione nella provetta di estrazione fornita in questo kit e 
posizionarla sul supporto per provette. 
4. Posizionare il campione di tampone sterilizzato nel bu"er di estrazione del campione. 
Ruotare il tampone per circa 10 secondi premendo l'estremità contro l'interno della provetta per 
rilasciare l'antigene nel tampone stesso.  
5.Rimuovere il tampone premendone l'estremità contro l'interno del bu"er mentre lo si rimuove 
per espellere quanto più liquido possibile. Gettare il tampone in conformità con il protocollo di 
smaltimento dei ri!uti a rischio biologico.  
6. Avvitare e serrare il tappo sulla provetta di raccolta del campione, quindi  agitare con forza 
la provetta  per miscelare il campione e il bu"er. Vedere !gura 4. 
7. Aggiungere 3 gocce della soluzione (circa 80ul) al pozzetto del campione e quindi avviare il 
timer. Leggere il risultato dopo 10~20 minuti. Non interpretare il risultato dopo 20 minuti.  

 
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI  

(Fare riferimento alla !gura sopra)  
POSITIVO: Appaiono due linee rosse. Una linea rossa appare nell'area di controllo (C) e una 
linea rossa nell'area del test (T). La tonalità di colore può variare ，ma dovrebbe essere 
considerato positivo ogni volta che sia presente anche solo una linea debole.  
NEGATIVO:  Nell'area di controllo (C) appare solo una linea rossa e nessuna linea nell'area del 
test (T). Il risultato negativo indica che non ci sono particelle del Nuovo coronavirus nel 
campione o che il numero di particelle virali è inferiore all'intervallo rilevabile.  
NON VALIDO:  Nessuna linea rossa appare nell'area di controllo (C). Il test non è valido anche 
se è presente una linea nell'area del test (T). Un volume di campione insu$ciente o tecniche 
procedurali errate sono le ragioni più probabili di un problema alla linea di controllo. Rivedere la 
procedura del test e ripeterlo utilizzando un nuovo dispositivo di test. Se il problema persiste, 
interrompere immediatamente l'utilizzo del kit di test e contattare il distributore locale.  

LIMITAZIONI  
Il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) è un test 

di screening in fase acuta per il rilevamento qualitativo. Il campione raccolto può contenere una 
concentrazione di antigene al di sotto della soglia di sensibilità del reagente, quindi un risultato 
del test negativo non esclude l'infezione da nuovo coronavirus  
•Il test rapido a cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) rileva un 
antigene del nuovo coronavirus vitale e non vitale. Le prestazioni del test dipendono dal carico 
di antigene nel campione e potrebbero non essere correlate alla coltura cellulare eseguita sullo 
stesso campione. Un test positivo non esclude la possibilità che possano essere presenti altri 
patogeni, pertanto i risultati devono essere confrontati con tutte le altre informazioni cliniche e di 
laboratorio disponibili per e"ettuare una diagnosi accurata. 
• Un risultato del test negativo può veri!carsi se il livello di antigene estratto in un campione è 
inferiore alla sensibilità del test o se si ottiene un campione di scarsa qualità  
• Le prestazioni del test non sono state stabilite per il monitoraggio del trattamento antivirale del 
nuovo coronavirus.  
•I risultati positivi dei test non escludono co-infezioni con altri patogeni.  
• I risultati negativi dei test non intendono escludere altre infezioni da coronavirus ad eccezione 
di SARS-Cov-2. 
• I bambini tendono a di"ondere il virus per periodi di tempo più lunghi rispetto agli adulti, il che 
può comportare di"erenze di sensibilità tra adulti e bambini.  
• Un risultato negativo può veri!carsi se la concentrazione dell'antigene in un campione è 
inferiore al limite di rilevamento del test o se il campione è stato raccolto o trasportato in modo 
improprio, pertanto un risultato negativo del test non elimina la possibilità di infezione da SARS-
Cov-2 e dovrebbe essere confermato mediante coltura virale o PCR. 

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE  
Valutazione clinica 

È stata eseguita una valutazione clinica per confrontare i risultati ottenuti con il test rapido a 
cassetta (tampone) per antigene del Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) e con PCR. I risultati 
ottenuti sono riassunti di seguito:Tabella: test rapido a cassetta (tampone) per antigene del 
Nuovo Coronavirus (SARS-Cov-2) vs. PCR  

 
Procedimento 

Kit per il test dell'acido 
nucleico 2019-nCoV 
(RT -PCR)  Risultati totali 

Il nuovo test rapido a 
cassetta (tampone) per 
antigene del nuovo 
coronavirus (SARS -Cov -2)  

Risultati Positivo Negativo  
Positivo  56 0 56 
Negativo  6 200 206 

 262 002 26 ilatot itatlusiR
Sensibilità clinica = 56/62=90.32% = (95%CI*75.51% a 92,77%) 
Speci!cità clinica = 200/200 ＞99.9% (95%CI*97.73% a 100%)  
Precisione: (56+200)/ (56+0+6+200) *100%=97.71% (95%CI*94.98% a 99.06%) 
*Intervallo di con!denza 

Limite di rilevazione (LoD) 
Test di deformazione 2019-nCoV  prodotto Realy Tech  
Stock 2019-nCoV Concentrazione  1 X 106 T CI D50/mL 
Diluizione  1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600  
Concentrazione in diluizione testata 
(TCID 50/ml) 

1X10 4 5X10 3 2.5X 10 3 1.25 X10 3 6.25 X10 2 

Call rate di 20 repliche prossime  al cut-o"  100(20/20)  100(20/20)  100(20/20)  95(19/20)  10(2/20)  
Limite di rilevazione (LoD) per ceppo 
virale  1.25 X 10 3 TCID 50/mL 

 
Reazione crociata 

I risultati del test sono inferiori alla concentrazione corrispondente delle sostanze nella tabella 
seguente, il che non ha alcun e"etto sui risultati del test negativo e positivo di questo reagente e 
non vi è alcuna reazione crociata. 

Virus/batteri/paras siti  Ceppo  Concentrazione  
MERS -coronavirus  N/A 72 μg/mL 

Adenovirus  

Tipo 1  1.5 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 3  7.5 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 5  4.5 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 7  1.0 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 8  1.0 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 11  2.5 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 18  2.5 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 23  6.0 x 10 6TCID 50/mL 
Tipo 55  1.5 x 10 6TCID 50/mL 

Influenza A  

H1N1 Denver  3.0 x 10 8TCID 50/mL 
H1N1 WS/33  2.0 x 10 8TCID 50/mL 
H1N1 A/Mal/302/54  1.5 x 10 8TCID 50/mL 
H1N1 Nuova Caledonia  7.6 x 10 8TCID 50/mL 
H3N2 A/Hong Kong/8/68  4.6 x 10 8TCID 50/mL 

Influenza B  
Nevada/03/2011  1.5 x 10 8TCID 50/mL 
B/Lee/40  8.5 x 10 8TCID 50/mL 
B/Taiwan/2/62  4.0 x 10 8TCID 50/mL 

Virus respiratorio 
sinciziale  N/A 2.5 x 10 6TCID 50/mL 

Legionella pneumophila Bloomington-2 1 x 10 5 PFU/mL  
Los Angeles-1 1 x 10 5 PFU/mL  



82A3105  1 x 10 5 PFU/mL  
01 x 5.1 A/N 61A surivonihR 6TCID 50/mL 

Mycobacterium 
tuberculosis 

K  1 x 10 5PFU/mL  
Erdman  1 x 10 5PFU/mL  
HN878  1 x 10 5PFU/mL  
CDC1551  1 x 10 5PFU/mL  
H37Rv  1 x 10 5PFU/mL  

Polmonite streptococcica 

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]  1 x 10 5PFU/mL  
178 [Polonia 23F-16]  1 x 10 5PFU/mL  
262 [CIP 104340]  1 x 10 5PFU/mL  
Slovacchia 14-10 [29055]  1 x 10 5PFU/mL  

Streptococcus pirogeni Ceppo di tipizzazione T1  
[NCIB 11841, SF 130]  1 x 10 5PFU/mL  

Mycoplasma 
pneumoniae 

Mutante 22  1 x 10 5PFU/mL  
Ceppo FH dell'agente 
Eaton [NCTC 10119]  1 x 10 5PFU/mL  

36M129 -B7  1 x 10 5PFU/mL  

Coronavirus 

229E  1.5 x10 6TCID 50/ml 
OC43  1.5 x10 6TCID 50/ml 
NL63  1.5 x 10 6TCID 50/mL 
HKU1  1.5 x 10 6TCID 50/mL 

Etapneumovirus 
umano(hMPV) 3 Tipo 
B1  

Perù2-2002 1.5 x 10 6TCID 50/mL 
Metapneumovirus 
umano (hMPV) 16 Tipo 
A1 

IA10-2003 1.5 x 10 6TCID 50/mL 

Virus parain#uenza 

01 x 5.1 1 opiT 6TCID50/mL  
Tipo 2  1.5 x 10 6TCID50/mL  

01 x 5.1 3 opiT 6TCID50/mL  
Tipo 4A  1.5 x  106TCID50/mL  

 
Reazione di sostanze interferenti 

Durante il test utilizzando il test rapido a cassetta (tampone) per l'antigene del Nuovo 
Coronavirus (SARS-Cov-2), non è stata rilevata alcuna interferenza tra i reagenti del dispositivo 
e le sostanze di potenziale interferenza elencate nella tabella sottostante che avrebbero creato 
risultati falsi positivi o negativi per l'antigene del SARS-Cov-2.  
Sostanza Concentrazione Sostanza Concentrazione 
Mucina  100μg/mL  Acido acetilsalicilico  3.0 mM  
Sangue Intero  5%　 (v/v) Ibuprofene  2.5 mM  
Biotina 100μg/mL Mupirocina 10 mg/ml 
Neo -Sinefrina (Fenilefrina)  5%(v/v)  Tobramicina  10μg/mL  
Spray nasale Afrin 
(ossimetazolina) 

5%(v/v) Eritromicina 50uM 

Spray nasale salino  5%(v/v)  Cipro#ossacina  50uM  
Omeopatico 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL 
Cromoglicato sodico 10 mg/ml Meropenem 3.7μg/mL 
Olopatadina cloridrato  10 mg/ml Tobramicina  100μg/mL  
Zanamivir 5 mg/ml Istamina cloridrato 100μg/mL 
Oseltamivir 10 mg/ml Peramivir  1mmol/mL 
Artemetere -Lumefantrina  50uM  Flunisolide  100μg/mL  
Doxiciclina iclato 50uM Budesonide 0.64nmol/ L 
Chinina 150uM Fluticasone 0.3ng/mL 
Lamivudina  1 mg/ml Lopinavir  6μg/mL 
Ribavirina 1 mg/ml Ritonavir 8.2mg/mL 
Daclatasvir 1 mg/ml Abidor 417.8ng/mL  
Paracetamolo 150uM Lavaggio nasale 

umano in pool 
N/A 

 
        SIMBOLI                                                                                       

Simbolo  Signi"cato Simbolo Signi"cato 

 
Dispositivo medico-
diagnostico in vitro  

Temperatura limite di 
conservazione     

 
Produttore  

Rappresentante autorizzato 
nella Comunità Europea 

 
Data di produzione 

 
Utilizzare entro 

 
Non riutilizzare  

Consultare le istruzioni per 
l'uso 

 
Codice del lotto 

 
Soddisfa i requisiti della 
Direttiva CE 98/79/CE 
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